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Algoritmo de analisis serolégico para seroconversion reciente de VIH (AASSRV)

Informacion para cientes de la clinica de salud en la carcel

Antecedentes y propésito:

Estamos llevando a cabo un estudio de Algoritmo de analisis serolégico para seroconversion reciente de
VIH (AASSRV). AASSRYV usa resultados del examen estandar del VIH y resultados de otro examen del
VIH para determinar un estimado de infeccion reciente. Le pedimos que tome parte de este estudio
porque ha salido Positivo a los anti-cuerpos del VIH. Salud Publica - Seattle y el condado de King
(SPSCK) esta trabajando con los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) en este
estudio. No sabemos que tan exacto es el AASSRV. El método de AASSRYV fue creado para ver la
infeccion del VIH en grupos de personas y no en individuos. Los resultados de los grupos nos diran qué
porcentaje del grupo pudo haber sido infectado recientemente.

AASSRYV usa la misma sangre tomada para el examen del VIH. No se necesita sacar mas sangre. Este
examen del VIH no esta aprobado por la Administracién de Alimentos y Medicinas (FDA).

Procedimientos

Si esta de acuerdo en tomar parte de este estudio, ocurrira lo siguiente:

1. Le dice al consejero que quiere ser parte del estudio.

2. No le sacaran sangre. Se tomara sangre que quedé del examen que le hicieron para el VIH.

3. Aunque no sabemos qué tan exacto AASSRYV es, usted puede recibir sus resultados. No necesita
recibirlos si no los quiere.

También combinaremos resultados de AASSRYV con informacién de su sesidn con su consejero (edad,
genero, raza, riesgos al VIH, y si esta tomando medicamento para el VIH) para aprender mas acerca de
VIH en el Condado King.

Si su examen de VIH fue hecho confidencial, combinaremos los resultados de AASSRYV con informacion
de su reporte de VIH/SIDA (fecha del primer examen Positivo al VIH, historia de tratamiento para el VIH,
y riesgos al VIH). Resultados de AASSRYV seran incluidos en su reporte de caso y se mandara al CCPE
sin su nombre.

Riesgos/Incomodidades

1. Puede que su resultado de AASSRYV no sea exacto. Los estudios sugieren que AASSRV puede
identificar a la mayoria de personas que fueron infectados con el VIH en el ultimo afo. Su resultado
de los anti-cuerpos al VIH no cambiaran, aunque el AASSRV no sea exacto.

2. Usted puede estar molesto o incomodo al saber que se pudo haber infectado en este ultimo afio.
Puede pensar que algunas parejas recientes lo hayan infectado con el VIH. El consejero estara
disponible para hablar sobre sus preocupaciones, si lo necesita.

3. Hay una posibilidad pequefia que sus resultados de AASSRYV puedan saberse fuera del personal del
estudio.

Haremos todo lo posible para prevenir que esto suceda y proteger su privacidad.
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Beneficios

1. Puede que tomar parte en el estudio, no lo beneficie directamente.

2. Le podemos referir a otros servicios relacionados con el VIH si asi lo desea.

3. AASSRV, al igual que otra informacién que usted nos de, podria ayudarle a usted y a su consejero o
proveedor de salud decidir como decirles, a parejas sexuales o personas con quien haya compartido
jeringas, que fueron expuestas al VIH.

4. Este estudio ayudara a mejor entender que esta pasando con la epidemia del VIH. Podemos tomar
decisiones de la mejor manera de prevenir nuevas infecciones.

Sus derechos:

No tiene que tomar parte en este estudio. Si decide tomar parte, puede retirarse en cualquier momento.
No se le negaran servicios si decide no participar. Puede seguir participando en las sesiones de
consejeria. Si esta de acuerdo en permitirnos revisar su sangre, no necesita obtener su resultado de
AASSRYV. Su participacion en este estudio no cambiara su fecha de salida de la carcel o prision.

Protegiendo sus derechos:

Registraremos los resultados de AASSRYV en nuestras computadoras que estan protegidas por cédigos
seguros. Sus resultados de AASSRV también estaran en los archivos de examenes de VIH y los casos
de VIH/SIDA en Salud Publica - Seattle y el condado de King. Si quisiera saber su resultado de
AASSRYV en el futuro, su nombre o su cédigo anénimo podra ser utilizado para encontrar su resultado en
el lugar donde se hizo la prueba.

Las leyes estatales protegen la privacidad de los archivos médicos y pruebas del VIH. Mantendremos su
resultados confidenciales y seguros. No les daremos los resultados de AASSRYV o prueba del VIH a
nadie sin su permiso por escrito. Solamente personal selecto que trabaja en casos de VIH, en este
estudio, o otro estudio relacionado en SPSCK podran ver sus resultado de AASSRV. El otro estudio esta
buscando personas que fueron recientemente diagnosticadas con el VIH y determinar qué tipo de VIH
tiene resistencia a medicamentos. Todo el personal de SPSCK protegera la privacidad de su resultado y
solamente usara la informacion del estudio. Todo los archivos del estudio estaran bajo llave. Todas las
computadoras estan protegidas con cédigos seguros. Todo el personal del estudio de SPSCK han
firmado y jurado proteger su confidencialidad.

AASSRYV utiliza examenes de sangre que no han sido aprobados por FDA para uso clinico. FDA tiene el
derecho de ver archivos clinicos de gente que tome parte en el estudio, para asegurar que los
procedimientos apropiados fueron seguidos.

Preguntas o quejas:

Si tiene preguntas sobre este estudio en cualquier momento, puede hablar con su consejero de VIH.
También puede llamar a los investigadores del estudio: Susan Buskin (206) 205-6123 o Gary Goldbaum
(206) 296-4991. Si tiene preguntas sobre sus derechos como participante, puede llamar a Maggie
Frederick al 1(800) 583-8488. Ella trabaja para el Comité Examinador institucional del Estado de
Washington. EI Comité trabaja para proteger los derechos de la gente que participa en estudios.

Esta hoja de informacion es para usted




